Heparin Sodium 500 U.l. - 100 U.l./ml
10 Amp. x 5 mi

REF EESA10.5PSO

DE - Medizinprodukt der Klasse .

PL - Wyrdb medyczny klasy Il

DE - Sterile, pyrogenfreie und heparinisierte Kochsalzlosung fiir Spllungen. NICHT INJIZIERBAR —

NICHT ZUR INTRAVENOSEN INFUSION VERWENDEN

PL - Sterylny apirogenny roztwor soli fizjologicznej z heparyng do przemywania. NIE WSTRZYKIWAC -

NIE STOSOWAC DO WLEWOW DOZYLNYCH

DE - INDIKATIONEN: Die sterile, pyrogenfreie und heparinisierte Kochsalzlosung ist angezeigt fir die
Spulung von Kathetern, Venenzugédngen und tubuldren Apparaten der extrakorporalen Kreislaufe im
Allgemeinen, die fir die intermittierende intravendse Verabreichung oder fiir die Infusionstherapie oder
bei wiederholten Blutentnahmen verwendet werde In den Protokollen fiir das Waschen oder das Spiilen
und die Wahrung der Durchgangigkeit der Lumen wird Heparin enthaltende physiologische Losung
verwendet, um die Bildung von Blutgerinnseln und Fibrin zu verhindern und den Katheter sauber und frei
zu halten.n.

PL - WSKAZANIA: Sterylny apirogenny roztwar soli fizjologicznej z heparyng przeznaczony jest do mycia
cewnikéw, elementdw dozylnych i ogdlnie aparatury rurkowej obwoddw pozaustrojowych stosowanych do
okresowego dozylnego podawania substancji, terapii infuzyjnej lub czestego pobierania prébek krwi. Do
mycia lub irygacji oraz utrzymywania droznosci przewoddw stosuje sie roztwor fizjologiczny zawierajacy
heparyne, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepdw krwi i fibryny oraz zapewni¢ droznosc¢ i czystos¢ cewnika.
DE - 1 ml sterile, pyrogenfreie und heparinisierte Kochsalzlésung enthalt: Heparin Sodium 100 U.1.,
Natriumchlorid 9 mg, Aqua ad iniectabilia g.s.

PL - 1 ml sterylnego apirogennego roztworu soli z heparyng zawiera: Heparin sodium 100 U.I., Chlorek sodu
9 mg, Wode do wstrzykiwania.

Distributor: SINTETICA S.A. Via Penate 5 CH-6850 Mendrisio

DE - DAS MEDIZINPRODUKT AUBERHALB DER SICHT- UND REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN
PL - WYROB NALEZY PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

DE - VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG

¢ Die Losung darf NICHT injiziert oder fir die intravendse Infusion verwendet werden;

¢ Die Losung darf NICHT oral eingenommen werden;

¢ Die Losung darf NICHT verwendet werden, wenn sie nicht klar und farblos ist;

¢ Die Losung darf NICHT verwendet werden, wenn die Ampulle beschadigt ist;

¢ Die Ampulle darf NICHT wiederverwendet werden, um die Gefahr einer Kontamination und den
Sterilitatsverlust der Lésung zu vermeiden;

¢ Die Losung darf NICHT mit Arzneimitteln gemischt werden;

¢ In die Ampulle darf KEINE Luft eingedrungen sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG

¢ Dieses Produkt darf nur und ausschlieBlich durch den Arzt oder durch medizinisches Personal verwendet
werden;

¢ VVor dem Beginn der Spilung der in die Vene eingefiihrten Medizinprodukte wie Katheter, Venenzugange
und extrakorporale Kreislaufe im Allgemeinen ist zu prifen, dass die in der Ampulle enthaltene Losung klar,
farblos und frei von sichtbaren Partikeln ist;

¢ Bei jeder Verwendung des Katheters oder des medizinischen Perfusionsprodukts ist ein Volumen
Spullésung entsprechend dem intraluminalen Volumen des Kreislaufs zu verwenden;

¢ Die Anwendungskonzentration des Produkts muss die Verfahren und Protokolle fiir die Anwendung der
Katheter bericksichtigen;



¢ Die Splilung und das Priming mit Heparin Sodium enthaltender Kochsalzlésung hat gemaR den
anerkannten Protokollen zu erfolgen;

¢ Die gesamte im Kreislauf vorhandene Luft auslassen. Dieser Schritt ist duRerst wichtig, da sich beim
Durchfluss des Blutes, sollte sich Luft im Filter befinden, Gerinnsel bilden wiirden, die die Wirksamkeit und
den Betrieb des Dialyseverfahrens verringern;

e Esist zu Uberpriifen, dass dem Patienten die heparinisierte Kochsalzlosung NICHT direkt verabreicht wird;
e Nach der Spiilung sind das gesamte Material, die verwendete Lésung und mogliche Uberreste der nicht
verwendeten Losung ordnungsgemaR zu entsorgen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Lésung wird flr die Spllung der extrakorporalen Kreisldufe verwendet und kommt in keinen Kontakt
mit dem Patienten. Die Losung darf auf keinen Fall bei Patienten mit festgestellter

Hypersensititvitat auf Heparin, wahrend der Schwangerschaft verwendet werden. Heparin Sodium kann
lokale Reizungen und leichten Schmerz verursachen und zur Bildung von

Hamatomen oder histamindhnlichen Reaktionen, Thrombozytopenie, fihren.

Uberarbeitung des Textes: 02-2019

PL - SRODKI OSTROZNOSCI

¢ roztworu NIE WOLNO wstrzykiwaé ani stosowa¢ do wlewdw dozylnych

¢ roztworu NIE WOLNO przyjmowac doustnie

¢ roztworu NIE WOLNO uzywad, jesli nie jest przejrzysty i bezbarwny

¢ roztworu NIE WOLNO uzywag, jesli fiolka zostata uszkodzona

o fiolki NIE WOLNO ponownie uzywac ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia i utraty sterylnosci roztworu
¢ do roztworu NIE WOLNO dodawac¢ zadnych lekéw

¢ NIE WOLNO wprowadzaé powietrza do fiolki

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

¢ produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez lekarza lub personel medyczny

¢ przed przystgpieniem do procedury mycia urzgdzen medycznych wprowadzanych do zyt, takich jak
cewniki, elementy dozylne i ogdlnie obwody pozaustrojowe nalezy sprawdzié, czy roztwér znajdujacy sie w
fiolce jest przejrzysty, bezbarwny i wolny od widocznych czgstek

¢ do mycia cewnika lub medycznego urzadzenia perfuzyjnego nalezy uzywac kazdorazowo takiej objetosci
roztworu, ktora odpowiada wewnetrznej objetosci obwodu

e przy uzyciu urzadzenia nalezy uwzgledniac procedury i protokoty stosowania cewnikéw

* procedury mycia i gruntowania solg fizjologiczng z heparyng sodowg nalezy przeprowadzac zgodnie z
zatwierdzonymi protokotami

¢ usungc cate powietrze obecne w obwodzie. Wykonanie tej czynnosci jest bardzo wazne, poniewaz w
przypadku obecnosci powietrza w filtrze, w chwili przejscia krwi, utworzytyby sie skrzepy zmniejszajgce
skutecznos¢ dializy

¢ upewnic sie, ze roztwor soli z heparyng NIE jest podawany bezposrednio pacjentowi.

* po zakonczeniu procedury mycia nalezy prawidtowo usungc caty materiat, zastosowany roztwor i
ewentualne resztki niewykorzystanego roztworu.

PRZECIWWSKAZANIA

Roztwor stuzy do mycia uktadow pozaustrojowych; pacjent nie ma z nim kontaktu. W kazdym przypadku
roztworu nie nalezy stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na heparyne ani podczas cigzy.
Heparin sodium moze powodowaé miejscowe podraznienia, tagodny bél, powstawanie krwiakow lub
reakcje histaminopodobng i matoptytkowosé.
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